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ОНКОГЕМАТОЛОГІЯ
ОГЛЯД

Помалідомід у лікуванні множинної мієломи: міжнародне 
визнання і досвід українських гематологічних центрів

10 лютого у м. Києві відбувся круглий стіл для лікарів-гематологів, присвячений досвіду 
застосування препарату Помалідомід-Віста. Помалідомід – найсучасніший представник класу 
імуномодуляторів, який застосовується передусім для лікування хворих із рецидивною 
та рефрактерною (рр) множинною мієломою (ММ). Для обміну досвідом зібралися провідні 
гематологи України, частина фахівців з різних регіонів брали участь онлайн.

Керівник Центру гематології, хіміоте-
рапії гемобластозів та трансплантації 
кісткового мозку Клінічної лікарні 
«Феофанія» Державного управління 
справами, завідувач кафедри клінічної 
лабораторної діагностики Націо-
нального університету охорони здо-
ров’я України імені П.Л. Шупика, 
доктор медичних наук, професор 
Сергій Вікторович Клименко предста-
вив огляд міжнародних протоколів 

з лікування ММ, досліджень щодо ефективності помалі-
доміду та можливостей його застосування при ррММ.

– Останнім часом лікування ММ швидко удоскона-
люється, про що, зокрема, свідчить поява багатьох но-
вих терапевтичних агентів. Так, поступово впровад-
жено застосування алкілувальних препаратів, кортико-
стероїдів, аутологічної трансплантації гемопоетичних 
стовбурових клітин (аутоТГСК), інгібіторів протеасом, 
імуно терапевтичних засобів (талідомід, леналідомід, 
помалідомід), інгібіторів гістонової деацетилази та мо-
ноклональних антитіл. 

На вибір тактики лікування при ММ впливають вік па-
цієнта, його загальний стан, спосіб життя, вподобання, 
доступність медичної допомоги та коморбідність. Важливе 
значення мають поширеність і біологія пухлини, токсич-
ність, вартість лікування, глибина та тривалість відповіді 
на попереднє лікування, наявність рецидиву чи рефрак-
терності. Відомо, що з рецидивом після кожної нової лінії 
терапії ММ втрачається до 50% відповіді на лікування. 
Тому з метою підвищення ефективності терапії ррММ 
нові препарати рекомендується застосовувати у ранніх 
лініях.

Коли необхідно розпочинати лікування при рецидиві 
ММ? Насамперед його потребують пацієнти з клінічним 
прогресуванням і критеріями CRAB, а також хворі групи 
стандартного ризику з повільним прогресуванням. 
Натомість у пацієнтів, які мають біохімічне прогресування 
без симптомів, можна не призначати лікування негайно 
або розглянути раціональне посилення поточної терапії. 

Одним з ефективних препаратів для терапії ММ при 
рефрактерності до леналідоміду є помалідомід. Терапія 
помалідомідом у дозі 4 мг/добу була схвалена Управлінням 
з контролю якості харчових продуктів і лікарських препа-
ратів США для лікування ММ ще у 2013 р., чому переду-
вало підтвердження його високої ефективності та при-
йнятного профілю безпеки у рандомізованих досліджен-
нях. Так, за даними дослідження ММ-003 продемонстро-
вано збільшення медіани виживаності без прогресування 
(ВБП) з 1,9 міс при використанні дексаметазону у високих 
дозах до 4,0 міс при застосуванні комбінації помалідоміду 
з дексаметазоном у низьких дозах. Медіана загальної ви-
живаності (ЗВ) становила 8,1 та 12,7 міс відповідно. При 
цьому відповідь на лікування ррММ комбінацією з пома-
лідомідом не залежала від особливостей терапії першої 
лінії (J.S. Miguel et al., 2013). 

У рандомізованому багатоцентровому дослідженні 
III фази OPTIMISMM порівнювали ефективність по-
трійної терапії за схемою PVd (помалідомід + бортезо-
міб + дексаметазон) та терапії без помалідоміду – Vd 
(бортезоміб + дексаметазон) у 559 пацієнтів з ррММ, 
котрі раніше отримували 1-3 цикли леналідоміду. 
Медіана тривалості лікування становила 8,8 міс у групі 
PVd та 4,9 міс у групі Vd. Медіана ВБП була значно біль-
шою у групі PVd, ніж у групі Vd: 11,2 проти 7,1 міс. 
Найпоши ренішими гематологічними побічними явища-
ми 3-4 ступеня на тлі лікування помалідомідом та без 
нього були нейтропенія (42 проти 9%) і тромбоцитопенія 
(27 проти 29%). Профіль безпеки помалідоміду залишав-
ся керованим відповідно до профілю токсичності 
(P.G. Richardson et al., 2019).

Сьогодні схеми з помалідомідом посідають одне із про-
відних місць у лікуванні ррММ і у рекомендаціях 
Міжнародної робочої групи з мієломи (Іnternational 
Myeloma Working Group, IMWG, 2021).

При неефективності першої лінії лікування сьогодні 
 використовують кілька терапевтичних опцій. Так, від-
повідно до клінічних настанов Європейської асоціації 
гематології та Європейського товариства медичної онко-
логії (EHA-ESMO, 2021), аутоТГСК після первинного 
лікування з подальшою підтримуючою терапією леналі-
домідом забезпечує досягнення хорошої відповіді на лі-
кування, що триває 36 міс і довше. Пацієнти, що застосо-
вували у першій лінії бортезоміб без леналідоміду або 
даратумумабу, мають отримувати схему на основі Rd (ле-
налідомід + низькі дози дексаметазону), зокрема KRd 
(карфілзоміб + леналідомід + низькі дози дексаметазону), 
DaraRd (даратумумаб + леналідомід + низькі дози декса-
метазону), ІRd (іксазоміб + леналідомід + низькі дози 
дексаметазону) або EloRd (елотузумаб + леналідомід + 
низькі дози дексаметазону). При цьому застосування 
DaraRd характеризується вищою ВБП, тоді як KRd 
та EloRd мають перевагу перед Rd щодо ЗВ. Пацієнти 
з рефрактерністю до леналідоміду в першій лінії можуть 
отримувати PVD, DaraKd (даратумумаб + карфілзоміб + 
дексаметазон), IsaKd (ізатуксимаб + карфілзоміб + дек-
саметазон) або DaraVD (даратумумаб + бортезоміб + дек-
саметазон). VenVD (венетоклакс + бортезоміб + дексаме-
тазон) – опція для пацієнтів з t(4;14), у яких не досягнута 
відповідь на введення леналідоміду та наявна чутливість 
до інгібіторів протеасом (у разі їх доступності).

Як терапія ММ третьої та наступних ліній пацієнтам, 
які отримували або були рефрактерні до бортезомібу та ле-
налідоміду, рекомендовані DaraKd, IsaPd (ізатуксимаб + 
помалідомід + дексаметазон), IsaKd, EloRd. Пацієнти 
з t(4;14) і рефрактерністю до леналідоміду та чутливістю 
до інгібіторів протеасом у разі доступності можуть отри-
мувати схему VenVD. Для пацієнтів, рефрактерних 
до трьох класів препаратів, рекомендована терапія Sd (се-
лінексор + дексаметазон) або у разі доступності – моно-
терапія белантамабом мафодотином. Очікуються резуль-
тати досліджень ІІІ фази щодо застосування мелфлуфену, 
TCE та CAR-T-клітинної терапії.

Що стосується України, то бортезоміб і леналідомід 
традиційно закуповуються за кошти державного бюджету. 
Помалідомід включено до номенклатури централізованих 
закупівель у 2021 р. Очікується, що препарат буде доступ-
ний для використання у регіонах цього року.

Власним клінічним досвідом засто-
сування препарату Помалідо мід-
Віста поділилася завідувачка від-
ділення інтенсивної хіміотерапії 
ДУ «Інститут гематології та транс-
фузіології НАМН України» (м. Київ), 
доктор  медичних наук, про фесор 
Світлана Олексіївна Сівкович.

– На початку 2020 р. в Україні 
було зафіксовано 3228 хворих 
на ММ, 625 з яких – з уперше діа-

гностованою ММ. Захворюваність в Україні становила 
2,05 на 100 тис. населення. Згідно з даними ESMO, захво-
рюваність на ММ в Європі коливається від 4,5 до 6,0 
на 100 тис. населення, 5-річна ЗВ становить близько 45%, 
а смертність – близько 4,1 на 100 тис. населення. Основ-
ними факторами ризику розвитку ММ є вплив іонізую-
чого випромінювання, пестицидів, барвників, розчинни-
ків, діоксинів і надлишкова маса тіла. 

Помалідомід – імуномодулюючий препарат III поко-
ління, який включено у схеми лікування при ррММ від-
повідно до оновлених рекомендацій Національної онко-
логічної мережі США (NCCN, 2022). Помалідомід у ком-
бінації з бортезомібом і дексаметазоном показаний для 
лікування дорослих із ММ, які раніше отримали не мен-
ше ніж один курс лікування. У комбінації з дексаметазо-
ном помалідомід показаний для лікування дорослих 
із ррММ, які раніше пройшли не менше двох курсів лі-
кування лена лідо мідом і бортезомібом та у яких від-
значено прогресування захворювання на тлі останньої 
терапії. 

Помалідомід чинить пряму дію на пухлинні клітини, при-
гнічуючи їх проліферацію та індукуючи апоптоз. Завдяки 
синергічному впливу помалідоміду та дексаметазону пома-
лідомід інгібує проліферацію клітин ММ, резистентних 
до леналідоміду. Окрім цього, помалідомід пригнічує ангіо-
генез, блокуючи міграцію і адгезію клітин ендотелію, погір-
шуючи тим самим забезпечення пухлинних клітин пожив-
ними речовинами, а також підсилює клітинний імунітет, 
опосередкований Т-клітинами та природними кілерами, 
та інгібує вироблення протизапальних цитокінів.

Рекомендована початкова доза помалідоміду у комбі-
нації з бортезомібом і дексаметазоном становить 4 мг пер-
орально 1 раз на день з 1-го по 14-й день із повторним 
циклом через 21 день. Початкова доза бортезомібу стано-
вить 1,3 мг/м2 площі поверхні тіла внутрішньовенно або 
підшкірно 1 раз на день у 1-й, 4, 8 та 11-й дні циклу, а дек-
саметазону – 20 мг перорально 1 раз на день у 1-й, 2, 4, 5, 
8, 9, 11 та 12-й дні циклу.

Рекомендована початкова доза помалідоміду у комбі-
нації з дексаметазоном становить 4 мг перорально 1 раз 
на день з 1-го по 21-й день із повторним циклом через 
28 днів. При цьому дексаметазон застосовують у дозі 40 мг 
перорально 1 раз на день у 1-й, 8, 15 та 22-й дні кожного 
28-денного циклу лікування.

Слід зауважити, що протягом 2021 р. у м. Київ терапію 
помалідомідом отримали 111 хворих. Згідно з результатами 
попереднього аналізу даних перших 50 пацієнтів, найбіль-
ша кількість із них – 28 – отримували комбінацію PD (по-
малідомід + дексаметазон), 11 пацієнтів – PCD (помалідо-
мід + циклофосфамід + дексаметазон), 5 – PVd, ще 2 паці-
єнтам було призначено схему PCD з кларитроміцином 
та по 1 хворому отримували помалідомід з карфілзомібом, 
помалідомід з даратумумабом та схему PD-PACE (помалі-
домід + цисплатин + доксорубіцин + циклофосфамід + 
етопозид). Станом на сьогодні термін спостереження 
за 23 пацієнтами становить 4-6 міс, 3 пацієнти  отримують 
лікування впродовж більш як 10 міс, а ще по 12 – впродовж 
1-3 та 7-9 міс. У 6% хворих отримано повну відповідь на лі-
кування, у 31% – часткову, ще у 12% – дуже добру частко-
ву. У 16% пацієнтів досягнено стабілізації стану. Загалом 
відповідь на лікування складає 74%. Серед побічних про-
явів переважають нейтропенія та анемія.

Клінічний випадок 1
Пацієнт З., 61 рік.
Діагноз: ММ IgG-kappa, ІІІ стадія за Дьюрі – Салмоном. 

Другий рецидив, ранній, 2-га клінічна група.
Анамнез захворювання: діагноз встановлено у 2013 р., 

проводилось лікування за протоколом RB. У 2016 р. – про-
гресування захворювання, розпочато лікування 1 курсом 
RB та 5 курсами BD. У 2018-2019 рр. – 7 курсів VLD. У січ-
ні 2021 р. – прогресування захворювання.

Супутня патологія: енцефалопатія 2 ступеня, астенічний 
синдром; початкова гіперметропія слабкого ступеня обох 
очей; ішемічна хвороба серця (дифузний кардіосклероз); 
гіпертонічна хвороба, ІІ стадія.

У січні 2021 р. розпочато лікування за схемою VPD. 
У зв’язку зі стрімким наростанням ознак полінейропатії ре-
комендовано подальший курс без бортезомібу.

На сьогодні пацієнт живий, продовжує отримувати ліку-
вання за схемою PD.

Клінічний випадок 2
Пацієнт Н., 56 років.
Діагноз: ММ IgG-kappa у Y-зоні, І стадія за Міжнародною 

системою стадіювання (International Staging System, ISS), 
ІІА стадія за Дьюрі – Салмоном.

Анамнез захворювання: діагноз встановлено у 2018 р. 
Проведено 4 курси поліхіміотерапії за схемою VCD з міні-
мальною відповіддю на лікування. Далі призначено 2 цикли 
за схемою BRD, після чого захворювання прогресувало. 
У 2019 р. – 4 цикли за протоколом PAD. Березень 2021 р. – 
прогресування. Розпочато 2 курси за схемою PCD.

На сьогодні пацієнт живий, продовжує отримувати ліку-
вання за схемою PD.

Клінічний випадок 3
Пацієнтка Д., 77 років.
Діагноз: ММ G/lambda, дифузно-вогнищева форма 

з ураженням кісток черепа, нижньої щелепи. І стадія 
за ISS.
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Анамнез захворювання: діагноз встановлено у 2013 р. 
У 2014 р. проведено 4 курси терапії за схемою TD, досяг-
нута часткова відповідь. У 2015 р. зафіксовано прогресу-
вання захворювання, проведено 8 курсів поліхіміотерапії 
за протоколом VD, досягнута повна відповідь. У 2017 р. 
виявлено прогресування захворювання, призначено моно-
терапію дексаметазоном. У 2018 р. зафіксовано рефрак-
терність до лікування, розпочато монотерапію даратумума-
бом (2 курси DaraSC), на тлі якої відбулося прогресування. 
Проведено 6 курсів за схемою LenVD з позитивним тера-
певтичним ефектом.

Планова госпіталізація, загальний стан середньої тяжкості.
З 3 травня 2021 р. – лікування за схемою PD.
На сьогодні пацієнтка жива, продовжує отримувати ліку-

вання за схемою PD.

Таким чином, помалідомід має доведену ефективність, 
про що свідчить покращення якості життя пацієнтів, 
зменшення больового синдрому та секретуючої актив-
ності пухлинних клітин, зменшення кількості плазма-
тичних клітин і стабілізація пухлинного процесу. Пома-
лідомід рекомендується до застосування у третій-п’ятій 
лінії терапії ррММ.

Про свій досвід застосування пома-
лідоміду у пацієнтів з ррММ розпо-
віла завідувачка Центру гематології, 
хіміотерапії гемобластозів та транс-
плантації кісткового мозку Клініч-
ної лікарні «Феофанія» Держав-
ного управління справами (м. Київ), 
 лікар-гематолог вищої кваліфікацій-
ної категорії,  лікар-терапевт вищої 
кваліфіка ційної категорії Лариса 
Василівна Михальська.

Клінічний випадок 4
Пацієнтка Д., 84 роки. 
Анамнез захворювання: з приводу ММ спостерігається 

з грудня 2019 р.
Мультиспіральна комп’ютерна томографія (МСКТ) з ос-

теоскринінгом від січня 2021 р.: множинне ураження кісток 
черепа, груднини, ребер.

М-градієнт на старті терапії: 04.01.2020 (до лікування) – 
27,88 г/л у сироватці крові, 0,010 г/л – у сечі;06.08.2020 
(після 6 курсів поліхіміотерапії) – у сироватці крові та сечі 
не виявлено.

Динаміка М-градієнта через 3 міс після терапії леналідо-
мідом у монорежимі – 2,35 г/л; на 21.07.2021 р. – 
10,63 г/л (7,63 г/л).

При МСКТ з остеоскринінгом виявлено нові вогнища де-
струкції в поперековому відділі хребта та кістках таза.

Діагноз: ММ IgG-kappa, ІІІВ стадія за Дьюрі – Салмоном, 
ІІІ за ISS; множинне ураження кісток скелета, стан після 
6 курсів VMP, леналідомід у монорежимі з підтримуючою 
метою. 

На тлі терапії захворювання прогресувало. Було прийня-
то рішення розпочинати лікування за схемою помалідомід + 
дексаметазон. Після 2 курсів лікування, у жовтні 2021 р., 
М-градієнт у крові становив 2,25 г/л, а ще після 2 курсів, 
у листопаді цього ж року, – 0 г/л.

Після 4 курсів терапії за схемою помалідомід + дек са-
метазон, яка була завершена 08.11.2021 р., досяг-
нута повна відповідь на лікування, М-градієнт у крові 
та сечі – 0 г/л.

Клінічний випадок 5
Пацієнт Н., 70 років.
Діагноз: ММ, ІІІВ стадія за Дьюрі – Салмоном, ІІ за ISS. 
Анамнез захворювання: з приводу ММ спостерігається 

з 2016 р. Отримав 6 курсів терапії за схемою VCD з по-
дальшим введенням леналідоміду у дозі 10 мг з підтриму-
ючою метою, після чого виявлено прогресування захво-
рювання.

У травні 2021 р. отримав 3 курси за схемою помалідо-
мід + дексаметазон, в результаті чого спостерігалася вира-
жена позитивна динаміка з повною відповіддю на лікування.

Прогресування захворювання зафіксовано в травні 
2021 р.: виявлено М-градієнт 15,88 г/л. 

За даними МСКТ з остеоскринінгом – множинні вогнища 
деструкції в кістках черепа, таза, поперековому відділі хреб-
та, груднині. Порівняно з дослідженням 2016 р. – негативна 
динаміка.

Пацієнт отримав 4 курси за схемою помалідомід + декса-
метазон. При цьому М-градієнт після 2 курсів становив 
2,35 г/л, після 4 курсів його не виявлено, що свідчить про 
повну відповідь на лікування.

Практичні аспекти застосування по-
малідоміду обговорювали завідувачка 
науково-дослідного відділення хіміо-
терапії гемоблас тозів і ад’ювантних 
методів лікування На ціо нального інс-
титуту раку (м. Київ), доктор медич-
них наук, професор Ірина Анатоліївна 
Крячок, завідувачка Обласного ліку-
вально-діагнос-
тичного гемато-
логічного центру 

КНП «Черкаський обласний онколо-
гічний диспансер» ЧОР Олена 
Володимирівна Лук’янець, завідувачка 
гематологічного відділення № 1 КНП 

«Київська місь-
ка клінічна лі-
карня № 9» 
Уляна Ігорівна 
Мельник, лікар- 
онколог, онко-
гематолог Ме-
дич ного центру 
«Клініка Ману-
ф а к т у р а » 
(м. Київ), кан-

дидат медичних наук Вікторія 
Георгіївна Косінова та лікар-гематолог 
Онкологічної  клініки «Інновація» 

(м. Київ), кан дидат медичних наук 
Олександр Олегович Петруша. 

О.В. Лук’янець зауважила, що 
у Чер каському обласному лікувально- 
діагностичному гематологічному 
центрі терапію помалідомідом 
у третій- четвертій лініях отримували 
7 пацієнтів з ррММ, 5 з яких отриму-
вали комбінацію PVd та 2 – помалі-
домід + дексаметазон. Було підтвер-
джено ефективність помалідоміду 
у резистентних до леналідоміду та бортезомібу хво-
рих, у тому числі пацієнтів з рецидивом після аутоТГСК 
та з наявністю екстрамедулярної плазмоцитоми. Пома-
лідомід демонструє ефективність і прийнятний профіль 
безпеки, незважаючи на застосування у другій та подаль-
ших лініях лікування, коли ефективність будь-якої терапії 
знижується на 50%. І.А. Крячок звернула увагу слуха-
чів на необхідність інтенсифікації першої лінії терапії, 
 зокрема проведення три- або чотирикомпонентної терапії 
та  аутоТГСК.

Всі учасники дискусії підтвердили, що Помалідомід-Віста 
відкриває нові можливості для лікування пацієнтів 
з ррММ, та зазначили, що через особливості перебігу ММ 
і різноманіття клінічних випадків надзвичайно актуальним 
є обмін практичним досвідом.

Підготувала Ольга Нестеровська

Помалідомід-Віста
Помалідомід 4 мг

НОВІ МОЖЛИВОСТІ  
ЛІКУВАННЯ 
В ГЕМАТОЛОГІЇ

PVd (помалідомід + бортезоміб +  
низькі дози дексаметазону)

Pd (помалідомід +  
низькі дози дексаметазону)

 Пріоритетна схема лікування рефрактерної, 
рецидивної множинної мієломи у пацієнтів, які раніше 

отримали не менше ніж один курс лікування [1]

 Переваги: застосування триплету PVd 
(помалідомід + бортезоміб + низькі дози 

дексаметазону) істотно подовжує виживаність 
без прогресування – 11,2 міс – порівняно з Vd 

(бортезоміб + дексаметазон) – 7,1 міс [2]

 Пріоритетна схема лікування рефрактерної, 
рецидивної множинної мієломи у пацієнтів, які раніше 

пройшли не менше двох курсів лікування леналідомідом 
та бортезомібом та у яких відзначається прогресування 

захворювання на тлі останньої терапії [3-4]

 Переваги: при застосуванні схеми Pd  
(помалідомід + низькі дози дексаметазону)  

істотно подовжується медіана загального виживання – 
12,7 міс – у порівнянні з високими дозами 

дексаметазону – 8,1 міс [5]ВИРОБНИЦТВО:  
Сітон Хіспанія, С.Л.
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Інструкція для медичного застосування лікарського засобу Помалідомід-Віста. Склад. Діюча речовина: помалідомід; 1 капсула містить 2 мг, 3 мг або 4 мг помалідоміду. Фармакотерапевтична 
група. Імунодепресанти. Інші імунодепресанти. Код ATХ L04A X06. Фармакологічні властивості. Помалідомід чинить пряму протимієломно-протипухлинну й імуномодулюючу дію та пригнічує 
живлення стромальних клітин, які сприяють росту клітин множинної мієломи. Підсилює клітинний імунітет, опосередкований Т-клітинами та природними кілерами, та  інгібує вироблення 
протизапальних цитокінів (наприклад, TNF та IL-6) моноцитами. Показання. Помалідомід у комбінації з бортезомібом та дексаметазоном показаний для лікування дорослих пацієнтів 
із множинною мієломою, які раніше отримували не менше ніж один курс лікування, що включав бортезоміб. Помалідомід у комбінації з дексаметазоном показаний для лікування дорослих 
пацієнтів із рецидивуючою та рефрактерною множинною мієломою, які раніше пройшли не менше двох курсів лікування леналідомідом і бортезомібом та у яких відзначається прогресування 
захворювання на тлі останньої терапії. Рекомендована початкова доза помалідоміду становить 4 мг перорально один раз на день з 1-го по 14-й день із повторним циклом через 21 день. 
Помалідомід застосовують у комбінації з бортезомібом і дексаметазоном, початкова доза бортезомібу становить 1,3 мг/м2, вводять внутрішньовенно або підшкірно. Протипоказання. Вагітність. 
Жінки дітородного віку, якщо не виконані всі умови програми із запобігання вагітності. Пацієнти чоловічої статі, які не в змозі виконувати необхідні контрацептивні заходи. Підвищена чутливість 
до діючих речовин або до будь-якої з допоміжних речовин препарату. Категорія відпуску. За рецептом. Виробник. Сітон Хіспанія, С.Л.
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